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(§) Vorrichtung zur Implantation von Occlusionswendein 

(St) Vorrichtung zur Implantation von Occlusionswendein -13 
in Korperhohlraumen oder BlutgefafSen mit einem Kathe- 
ter, einer in dem Katheter in Langsrichtung verschiebba- 
ren Occlusionswendel und mindestens einem in der Oc- 
clusionswendel befestigten, als flexibles Langenelement 
ausgebildetem Sicherungsmittel, welches die Lange der 
Occlusionswendel zumindest in einem Teilbereich durch- s??,-,^ 

spannt, die dadurch gekennzeichnet ist, dafS das Siche- ^^^^^A \^^2 

rungsmittel ein Material mit Formgedachtniseigenschaf- 
ten enthalt. 
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Beschreibung 

[0001] Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zur Im- 
plantation von Occlusionswendeln in Korperhohlraumen 
Oder BlutgefaBen mit einem Katheter, einer in dem Katheter 5 
in Langsrichtung verschiebbaren Occlusionswendel und 
mindestens einem in der Occlusionswendel befestigten, als 
flexibles Langenelement ausgebildeten Sicherungsmittel, 
welches die Lange der Occlusionswendel zumindest in ei- 
nem Teilbereich durchlauft. Die Erfindung bezieht sich wei- 10 
terhin auf eine Occlusionswendel sowie ein medizinisches 
Implantat, das zur Deponierung in zu verschlieBenden Kor- 
perhohlraumen Oder BlutgefaBen bestinmit ist. 
[0002] Der Einsatz endovaskularer Techniken zur Occlu- 
sion von Korperhohlraumen oder Ge^Ben wie Arterien, Ve- 15 
nen, Eileitern oder vaskularen Fehlbildungen (z. B. vaskula- 
rer Aneurysmen) ist bekannter Stand der Technik. Die Oc- 
clusionswendel wird dabei in der Regel mit Hilfe eines en- 
dovaskularen Fiihrungsdrahtes durch einen Katheter in den 
zu occludierenden Hohlraum eingefiihrt und deponiert. 20 
[0003] Im Vorfeld der Deponierung werden die zu implan- 
tierenden Occlusionswendeln mit Hilfe des Katheters durch 
das BlutgefaBsystem gesteuert und am Zielort aus dem Ka- 
theter in das zu occludierende Arial vorgeschoben. Im Ideal- 
falle schlieBt sich die Abtrennung der Wendel an. Im Falle 25 
fehlerhafter Positionierung oder einer fiir den zu occludie- 
renden Bereich zu groB dimensionierten Occlusionswendel, 
muB diese jedoch repositioniert oder vollstandig in den Ka- 
theter zuriickgezogen werden, um anschlieBend eine kor- 
rekte Positionierung oder die Einbringung einer korrekt di- 30 
mensionierten Occlusionswendel zu gestatten. Derartige 
Manover im GefaBsystem bergen die Gefahr, daB Telle der 
Wendel durch Zug- oder Torsionsbeanspruchung auseinan- 
dergezogen und so irreversibel plastisch deformiert werden, 
reiBen oder brechen, was eine lebensgefahrliche Embolic 35 
nach sich ziehen kann. 

[0004] Um diese Gefahren zu minimieren, ist es aus der 
Schrift PCT/US 98/17885 bekannt, ein flexibles Siche- 
rungsmittel in der Occlusionswendel zu befestigen. Der 
Nachteil dieser Vorrichtung besteht darin, daB das aus einem 40 
Polymermaterial bestehende Sicherungsmittel hinsichtlich 
Biegebeanspruchung und Zugfestigkeit nicht ideal ist. So 
kann es, bei zu groBer Torsionsbelastung und/oder zu starker 
Zugbelastung auch bei dieser Vorrichtung zu einem Zerrei- 
Ben der Wendel im BlutgefaBsystem kommen. 45 
[0005] Angesichts der mit dem Stand der Technik verbun- 
denen Probleme bei der Deponierung von Occlusionswen- 
deln besteht daher die Aufgabe, eine Vorrichtung bereitzu- 
stellen, welche die Einbringung von Occlusionswendeln mit 
gegeniiber bekannten Vorrichtungen erhohter Sicherheit fiir 50 
den Patienten ermoglicht. 

[0006] Diese Aufgabe wird erfindungsgemaB durch eine 
Vorrichtung der eingangs genannten Art erfiillt, bei der das 
Sicherungsmittel ein Material mit Formgedachtniseigen- 
schaften enthalt. 55 
[0007] Der Begriff "Formgedachtnis" ist dem angespro- 
chenen Durchschnittsfachmann hinlanglich bekannt, er um- 
fasst sowohl das mechanisch als auch das thermisch indu- 
zierte Fomigedachtnis. Als Materi alien mit Formgedacht- 
niseigenschaften werden im Rahmen dieser Erfindung so- 60 
wohl Materialien verstanden, die entweder ein thermisches 
oder ein mechanisches Formgedachtnis aufweisen, wie auch 
solche Materialien mit thermische und mechanische indu- 
ziertem Formgedachtnis. Als Materialien kommen dabei so- 
wohl organische Werkstofife als auch metallische I^gierun- 65 
gen mit Fomigedachtniseigenschaften in Frage. 
[0008] Solche Materialien weisen dabei die Fahigkeit auf, 
abhangig von der Temperatur, zwischen einem eher rigiden 
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und einem sehr flexiblen Zustand hin und her zu wechseln, 
wobei sie auch Ubergangszustande durchlaufen. Solche Ma- 
terialien sind wesentlich starker durch Biegung oder Zug be- 
anspruchbar als herkonmiliche Werkstoffe. Das Material 
kann dabei insbesondere im flexiblen Zustand extrem stark 
verbogen und gedehnt werden, ohne zu reiBen. Erst bei Er- 
hohung der Temperatur kehrt es in seinen rigiden Zustand 
zuriick, was im Falle einer vorangegangenen Verfomiung 
mit einer Fomianderung einhergeht. Die jeweilige Tempera- 
turschwelle kann, in fiir den zustandigen Fachmann allge- 
mein bekannter Weise, durch die Zusammensetzung des 
Materials gesteuert werden. 

[0009] GemaB einer bevorzugten Ausfuhrungsform der 
Erfindung besteht das Sicherungsmittel im wesentlichen 
oder vollstandig aus dem Material mit Formgedachtnisei- 

genschaften. 

[0010] Die Ausbildung des Sicherungsmittels mit oder aus 
Material mit Formgedachtniseigenschaften verleiht der er- 
findungsgemaBen Vorrichtung eine erhohte Biegefestigkeit 
und erhohte Stabilitat gegen Zug- und Torsionsbeanspru- 
chung. 

[0011] GemaB einer zweckmaBigen Ausfuhrungsform ist 
das Sicherungsmittel der erfindungsgemaBen Vorrichtung 
langer dimensioniert ist als der Teilbereich der Occlusions- 
wendel, fiber den es sich erstreckt. Die Langendimensionie- 
rung des Sicherungsmittels gewahrleistet zudem eine weni- 
ger rigide Anordnung trotz stabiler Befestigung in der Oc- 
clusionswendel, so daB das Sicherungsmittel in der Occlusi- 
onswendel ohne auBere Einwirkung keiner Zugbeanspru- 
chung unterliegt, was eine groBe Stabilitat und Flexibilitat 
gewahrleistet. 

[0012] Es ist zweckmaBig, wenn fur die Herstellung des 

Sicherungsmittels eine metallische Legierung mit Formge- 
dachtniseigenschaften verwendet wird. Dies konnen Legie- 
rungen sein, die entweder die Fahigkeit zur temperaturindu- 
zierten oder spannungsinduzierten martensitischen Trans- 
formation aufweisen. Besonders bevorzugt sind jedoch Le- 
gierungen mit der Fahigkeit, sowohl eine temperaturindu- 
zierte als auch eine spannungsinduzierte martensitische 
Transformation zu durchlaufen. Hier eignen sich insbeson- 
dere Titan und Nickel enthaltende Legierungen sowie Eisen- 
basis- oder Kupferbasislegierungen. 

[0013] Die Verwendung einer solchen Legierung mit 
Formgedachtniseigenschaften weist zum einen den Vorteil 
auf, daB Metall/Metall Verbindungen zwischen Occlusions- 
wendel und Sicherungsmittel besser gefertigt werden kon- 
nen als solche mit Kunststoff/Metall Verbindungen. Auf Ti- 
tan und Nickel basierende Legierungen weisen uberdies den 
Vorteil auf, daB ihre mechanischtechnologischen Eigen- 
schaften gut untersucht sind. 

[0014] Titan-Nickel Legierungen weisen dabei, abhangig 
von der Temperatur unterschiedliche Kri stall strukturen auf: 
Die bei hoher Temperatur vorliegende Phase wird als Auste- 
nit bezeichnet. Ihre Atomanordnung ist kubisch flachenzen- 
triert; sie stellt die stabile Phase dar. Bei niedriger Tempera- 
tur liegen die Atome einer solchen Legierung in tetragonal 
verzerrter, kubischraumzentrierter Anordnung vor. Sie wird 
als Martensit bezeichnet. Die durch die Temperatur bedingte 
Martensitphase wird auch als temperaturinduzierter Marten- 
sit (TIM) bezeichnet. Durch die Wahl der Legierungszusam- 
mensetzung kann dabei bestimmt werden, bei welcher Tem- 
peratur ein tibergang (Transformation) von der einen zur 
anderen Phase erfolgt, dies kann fiber einen Bereich von 
-100 bis 100°C erfolgen. 

[0015] Wirkt wahrend der Umwandlung von Austenit in 
Martensit (infolge einer Senkung der Temperatur unter ei- 
nen kritischen Wert) keine auBere Kraft ein, ist keine makro- 
skopische Ges tails anderung zu beobachten. Im martensi- 
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schen Zustand ist das Bauteil leicht zu verfomien, wobei 
eine Gestaltsanderung von bis zu ca. 8% erreicht werden 
kann. Solange das Material unter der kriti schen Temperatur- 
schwelle (der Umwandlungstemperatur) bleibt, ist die Ver- 
formung stabil. Wird der verformte Martensit jedoch er- 5 
warmt, stellt sich bei Uberschreiten der Umwandlungstem- 
peratur die urspriingliche Gestalt wieder ein. Dieses, durch 
unterschiedliche Umgebungstemperaturen gesteuerte Form- 
gedachtnis des temperaturinduzierten Martensits wird auch 
als thermisches Formgedachtnis (Shape Memory) bezeich- 10 
net. 

[0016] Neb en diesem thermischen Formgedachtnis kon- 
nen metallische Legierungen auch ein mechanisches Form- 
gedachtnis (Superelastizitat) besitzen, welches der Ein- 
nahme einer spannungsinduzierten martensischen Phase 15 

(SIM) beruht: In bestimmten Temperaturbereichen, welche 
fiir den Fachmann einfach durch die Wahl einer bestimmten 
Legierungszusammensetzung einstellbar sind, kann der 
tibergang in die martensische Phase auch mechanisch durch 
Einwirkung eines auBeren Zwanges induziert werden (span- 20 
nungsinduzierter Martensit). Auf diese Weise konnen Deh- 
nungen bis zu 10% erreicht werden. Bleibt das Material bei 
dieser Temperatur, welche iiber der TemperaturschweUe der 
Umwandlung von Martensit zu Austenit liegt, so geht das 
Material wieder in die austenitische Phase iiber, es kommt 25 
zu einer Ruckverfonnung. 

[0017] Die thermische Umwandlung von Martensit zu 
Austenit findet jedoch innerhalb eines Temperaturbereiches, 
nicht bei Uberschreiten eines streng begrenzten Temperatur- 
wertes statt, so dal3 es Ubergangsphasen in der Material- 30 
struktur gibt. Fallt nun die Einwirkung einer mechanischen 
Spannung auf einen spannungsinduzierten Martensit bei ei- 
ner Temperatur in diesem Zwischenbereich weg, so kommt 
es zu einer teilweisen, spannungsbedingten Ruckwandlung 
zu Austenit und somit zu einer teilweisen Riickverformung. 35 
Erst bei einem Anstieg der Temperatur kommt es zur voll- 
standigen Umwandlung in die Austenit Phase. In diesem 
Falle Hegt eine Kombination aus spannungsinduzierter und 
temperaturinduzierter Phasenumwandlung vor. 
[0018] Aufgrund der besonders hohen Dehnungen, die 40 
solche metallischen Legierungen in martensitischem Zu- 
stand (d. h. in temperatur- und/oder spannungsinduziertem 
martensitischen Zustand) ertragen konnen, wird das zur Fer- 
tigung des Sicherungsmittels verwendete Material vorzugs- 
weise so gewahlt, daB das Sicherungsmittel im Katheter in 45 
Form spannungs- und/oder temperaturinduzierten Marten- 
sits vorliegt und bei Einfiihrung in das Blutge^Bsystem 
bzw. das zu occludierende Aneurysma durch den Wegfall 
des durch den Katheter ausgeiibten Zwanges und/oder den 
Anstieg der Umgebungstemperatur zumindest teilweise in 50 
die Austenit Phase iibergeht und das Aneurysma so stabil 
ausfuUt. Dabei kann es je nach Situation zweckmaBig sein, 
eine Legierung zu verwenden, die bei Ausfiihren aus dem 
Mikrokatheter eine allein Spannungs- oder temperaturindu- 
zierte Umwandlung oder eine gemischte Umwandlung 55 
durchlauft. 

[0019] Zur Nutzung des thermisch induzierten Formge- 
dachtnisses im Korper eignen sich insbesondere Legierun- 
gen mit einer Umwandlungstemperatur von zwi schen +35 
bis +38°C. Zur Nutzung des mechanisch induzierten Form- 60 
gedachtnisses im Korper eignen sich insbesondere Legie- 
rungen mit einer Umwandlunstemperatur von zwischen 
-15° und +38°C und insbesondere -15°C bis 20°C. Die zur 
Induzierung von Formgedachtniseffekten im Korper beson- 
ders geeigneten Umwandlungstemperaturen sind allerdings 65 
dem zustandigen Fachmann hinlanglich bekannt. 
[0020] GemaB einer zweckmaBigen Ausfuhrungsform ist 
das Sicherungsmittel als metallischer Draht ausgebildet. 
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Diese Ausfuhrungsform weist den Vorteil auf, daB Draht 
sehr kostengunstig ist und einfach mit seinen beiden Enden 
in der Occlusionsspirale befestigt werden kann. 
[0021] Besonders zweckmaBig ist eine Ausfuhrungsform, 
bei der das Sicherungsmittel vorgeformt ist. ZweckmaBig ist 
hier insbesondere die Vorformung des Sicherungsmittels zu 
einer Feder bzw. Wendel und vorzugsweise einer Spiralfe- 
der oder helikalen Wendel. Diese Ausfuhrungsform weist 
besondere Zugfestigkeit auf, da das als Feder oder Wendel 
ausgebildete Sicherungsmittel bei Zugbeanspruchung zu- 
nachst elastisch verformt wird, ohne daB eine irreversible 
Dehnung eintritt. Bei Uberschreiten der Grenze der elasti- 
schen Verformbarkeit der Feder bzw. Wendel greift dann die 
groBe Flexibilitat des Materials mit thermischem Formge- 
dachtnis und/oder superelastischen Eigenschaften, so daB 
eine doppelte Sicherung gegen das AbreiBen der Occlusi- 
onswendel gegeben ist. 

[0022] Da die distale Spitze der Occlusionswendel bei der 
Einbringung in das BlutgefaB besonders groBer Beanspru- 
chung unterliegt, ist es zweckmaBig, wenn das Sicherungs- 
mittel sich bis zum distalen Spitzenabschnitt erstreckt und 
mit diesem fest, das heiBt unlosbar verbunden ist. Vom Spit- 
zenabschnitt kann es sich dabei iiber einen Teilbereich oder 
iiber die gesamte Lange der Occlusionswendel nach proxi- 
mal erstrecken. 

[0023] Insbesondere in dem Fall, daB das Sicherungsmit- 
tel langer ist als der Bereich der Occlusionswendel, iiber den 
es sich erstreckt, ist es ohne EinbuBen an Beweglichkeit und 
Rexibilitat moglich, daB das Sicherungsmittel sich komplett 
vom proximalen Ende bis zum distalen Ende der Occlusi- 
onswendel erstreckt, selbst bei groBer Lange der Occlusi- 
onswendel von mehreren 100 mm. Dies ermoglicht die Si- 
cherung der gesamten Occlusionswendel gegen ein Abrei- 
Ben, ohne daB die Steuerung und Beweglichkeit derselben 
innerhalb des Katheters oder BlutgefaBes leidet. 
[0024] GemaB einer weiteren zweckmaBigen Ausfiih- 
rungsform der erfindungsgemaBen Vorrichtung, verjiingt 
sich der die Occlusionswendel bildende Draht und/oder es 
verjiingt sich das Sicherungsmittel zu seinem proximalen 
und/oder distalen Ende. Die Verjiingung kann dabei z. B. 
durch Schleifprozesse herbeigefiihrt werden. Bei Verjiin- 
gung des Sicherungsmittels eignet sich insbesondere eine 
Ausfuhrungsform der erfindungsgemaBen Vorrichtung, in 
der das Sicherungsmittel als Draht ausgebildet ist. 
[0025] Eine Verjiingung nach proximal tragi der Tatsache 
Rechnung, daB bei Einbringung der letzten Windungen der 
Occlusionswendel in Aneurysmen das Aneurysma bereits 
durch die ersten Langen der Occlusionswendel oder Wen- 
deln unter starker Beanspruchung sieht. Versuche der Erfin- 
der haben gezeigt, daB eine Verjiingung der proximalen, also 
zuletzt eingebrachten Bereiche die Gefahr minimiert, daB 
die Einbringung dieser letzten Abschnitte mit einer Wan- 
dungsruptur des Aneurysmas einhergeht. Die Verjiingung 
des Sicherungsmittels bzw. Drahtes nach distal (also dem 
zuerst in das Aneurysma eingebrachten Abschnitt) ermog- 
licht ein minimal traumatisches Vorgehen, daB die Spitze der 
Occlusionswendel in diesem Falle besonders flexibel ist. 
Zur Dimensionierung des Drahtes eignen sich beispiels- 
weise Durchmesser zwischen 0,02 bis 0,2 und insbesondere 
0,03 bis 0,1 mm. Eine Verjiingung soUte, um noch genug 
Zugfestigkeit aufzuweisen, maximal einen Drahtdurchmes- 
ser von 0,01 mm, vorzugsweise jedoch nicht weniger als 
0,03 mm hervorbringen. 

[0026] Das Sicherungsmittel kann grundsatzlich direkt 
oder aber mittelbar mit der Occlusionswendel verbunden 
sein. Es ist dabei zweckmaBig, wenn das Sicherungsmittel 
mittelbar iiber Verbindungsmittel mit der Occlusionswendel 
verbunden wird. Besonders zweckmaBig ist eine Ausfiih- 
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rungsform, bei der als Verbindungsmittel Mikrowendeln 
eingesetzt werden, welche mit dem Sicherungsmittel und 
der Occlusionswendel fest verbunden sind. Diese Ausfiih- 
rungsform ist besonders kostengunstig, da zur Herstellung 
herkommliche Occlusionswendeln verwendet werden kon- 5 
nen, in welche die Kombination aus Sicherungsmittel und 
mindestens zwei, an den Enden des Sicherungsmittels befe- 
stigte Mikrowendeln eingefiigt und liber gangige Verfahren 
mit der Occlusionswendel verbunden werden. 
[0027] Zur Verbindung der Mikrowendeln mit der Occlu- 10 
sionswendel bzw. dem Sicherungsmittel eignen sich dabei 
dem zustandigen Fachmann hinlanglich bekannte MaBnah- 
men wie VerschweiBen, Verloten, Verkleben oder mechani- 
sche (d. h. kraft- und/oder formschliissige) Fuge verfahren. 
[0028] Bei Verwendung organischer Materialien mit 15 
Formgedachtniseigenschaften zur Fertigung des Siche- 
rungsmittels, kommt dabei insbesondere die mechanische 
Verbindung oder ein Verkleben in Frage. Bei Verwendung 
metalHscher Legierungen mit Formgedachtniseigenschaften 
eignen sich dagegen grundsatzlich alle vorstehend aufge- 20 
fuhrten Verbindungsverfahren. Zur Verbindung der Mikro- 
wendeln mit dem Sicherungsmittel sind dabei mechanische 
Fiigeverfahren (d. h. die kraft- und/oder formschlussige Ver- 
bindung) besonders bevorzugt. 

[0029] GemaB einer bevorzugten Ausfiihrungsform der 25 
Erfindung sind Mikrowendeln und Occlusionswendel aus 
demselben Werkstoff gefertigt. Zur Ausbildung der Mikro- 
wendeln und der Occlusionswendeln eignen sich besonders 
Platin und Platinlegierungen (insbesondere Pt-Ir Legierun- 
gen), Materialien, welche bei der Herstellung von Occlusi- 30 
onswendeln aufgrund ihrer geringen Traumatisierung beim 
Einbringen ins GefaBsystem vielfaltig zur Herstellung von 
Occlusionswendeln eingesetzt werden. Zudem konnen die 
Mikrowendeln bei dieser Ausfiihrungsform durch Ver- 
schweiBen besonders stabil mit der Occlusionswendel ver- 35 
bunden werden. 

[0030] Es ist dabei besonders zweckmaBig, wenn das Si- 
cherungsmittel aus einer Titan und Nickel enthaltenden I^- 
gierung besteht, da das Verhalten solcher Legierungen im 
Stand der Technik gut bekannt ist. 40 
[0031] GemaB einer weiteren bevorzugten Ausfiihrungs- 
form ist die Occlusionswendel als Mikrowendel ausgebil- 
det. Insbesondere ist es zweckmaBig, wenn sie zudem zu ei- 
ner iibergeordneten Struktur vorgeformt ist, welche sie nach 
Ausbringungaus dem Katheter im Aneurysma ausbildet. 45 
Diese Ausfuhrungsform ist zur Thrombosierung von Aneu- 
rysmen besonders geeignet. 

[0032] Es kann dariiber hinaus zweckmaBig sein, wenn 
das Sicherungsmittel selbst zu einem zwei oder dreidimen- 
sionalem Design vorgeformt ist, vorzugsweise ebenfalls zu 50 
helikalen Windungen oder einem korbartigen Design. Bei 
dieser Ausfiihrungsfomi unterstutzt das Sicherungsmittel 
die Einnahme eines zwei oder dreidimensionalen Designs 
durch die Occlusionswendel. Es kann dabei zur Ausbildung 
eines solchen Designs ausreichend sein, wenn nur das Si- 55 
cherungsmittel, nicht aber die Occlusionswendel vorge- 
formt ist, wenn die bis zum Erreichen der vorgeformten 
Struktur vom Sicherungsmittel ausgeiibte Kraft groB genug 
ist, die Occlusionswendel ebenfalls in die durch das Siche- 
rungsmittel vorgegebene Form zu zwingen. 60 
[0033] Es kann dabei besonders zweckmaBig sein, wenn 
das Sicherungsmittel als Feder bzw. Wen del und insbeson- 
dere als Spiralfeder bzw. helikale Wendel ausgebildet ist, die 
zu einem ubergeordneten, zwei oder dreidimensionalem De- 
sign verformt ist. 65 
[0034] GemaB einer besonders bevorzugten Ausfiihrungs- 
form der erfindungsgemaBen Vorrichtung ist das Siche- 
rungsmittel vorgeformt und liegt vorzugsweise in dem Ka- 
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theter zumindest teilweise in einem Zustand spannungsindu- 
zierten Martensits vor. Bei Ausschieben aus dem Katheter 
nimmt es dann aufgrund einer durch den Wegfall der mecha- 
nischen Spannung und/oder die ansteigende Temperatur im 
Blutstrom das vorgeformte Design ein und bildet z. B. eine 
dreidimensionale Helix oder Korbstruktur aus. 
[0035] In einer weiteren zweckmaBigen Ausfiihrungsform 
weist die Occlusionswendel eine oder mehrere, in Abstan- 
den voneinander angeordnete elektrolytisch korrodierbare 
Stellen auf und kann so in Verbindung mit einem elektrisch 
isolierenden Katheter und einer Spannungsquelle sowie ei- 
ner Kathode, im Kontakt mit einer Korperflussigkeit eine 
oder mehrere variabel dimensionierbare Langen durch elek- 
trolytische Korrosion ablosen. Die elektrolytische Ablosung 
von Occlusionswendeln ist dem zustandigen Fachmann hin- 
langlich bekannt und weist gegeniiber anderen, im Stand der 
Technik bekannten MaBnahmen zur Ablosung von Occlusi- 
onswendeln vielfache Vorteile hinsichtlich PraktikabiHtat, 
Sicherheit und KostengUnstigkeit auf. 
[0036] Es ist dabei besonders zweckmaBig, wenn die Oc- 
clusionswendel mehrere elektrolytisch korrodierbare Stellen 
aufweist, wobei in jedem zwischen diesen Stellen gelegenen 
Segmente Occlusionswendel ein Sicherungsmittel angeord- 
net ist, welches sich vorzugsweise jeweils von einem zum 
anderen Ende jedes Segmentes erstreckt. Diese Ausfiih- 
rungsform ermoglicht die Deponierung variabel dimensio- 
nierbarer Langen an Occlusionswendeln, wobei gleichzeitig 
durch die Sicherung jedes einzelnen, zwischen den elektro- 
lytisch korrodierbaren SteUen angeordneten Segmentes, ein 
HochstmaB an Sicherung gegen das AbreiBen der Occlusi- 
onswendel gewahrleistet wird. 

[0037] GemaB einer besonders zweckmaBigen Ausfiih- 
rungsform wird jedes Segment der Occlusionswendel von 
mindestens zwei, vorzugsweise mindestens drei, ineinan- 
dergefiigten Mikrowendeln unterschiedlichen Durchmes- 
sers gebildet, wobei die jeweils proximal bzw. distal an die 
elektrolytisch korrodierbare S telle angrenzende Wendel mit 
dieser fest verbunden ist. Diese Ausfiihrungsform aus Ein- 
zelbauteilen ist besonders kostengunstig in der Fertigung. 
Das Sicherungsmittel ist dabei entweder an einer der Mikro- 
wendeln angebracht oder indirekt, iiber die fest mit ihm ver- 
bundenen (z. B. selbst als Mikrowendeln ausgebildeten) 
Verbindungsmittel mit diesen befestigt. 
[0038] ZweckmaBig ist weiterhin eine Ausfiihrungsfomi, 
bei der sich proximal an die Occlusionswendel eine als Fiih- 
rungsdraht ausgebildete Einfiihrhilfe anschlieBt. 
[0039] Die erfindungsgemaBe Vorrichtung ist vorzugs- 
weise fiir den Einsatz in tier- oder humanmedizinischen Ver- 
fahren, besonders bei der endovaskularen Behandlung in- 
trakranieller Aneurysmen und erworbener oder angeborener 
arteriovenoser GefaBmiBbildungen und/oder -fisteln oder 
der Tumorembolisation durch Thrombosierung bestimmt. 
[0040] Die Erfindung bezieht sich weiterhin auf eine Oc- 
clusionswendel, wie sie vorstehend beschrieben wurde, so- 
wie ein medizinisches Implantat, welches zumindest ein Si- 
cherungsmittel enthaltenden, deponierbaren Teilbereich ei- 
ner Occlusionswendel gemaB vorstehender Beschreibung 
umfaBt. 

[0041] Die Erfindung wird nachfolgend beispielhaft an- 
hand der in den Zeichnungen veranschaulichten Ausfiih- 
rungsbeispiele naher erlautert. Es stellen dar: 
[0042] Fig. 1 den Langsschnitt durch eine erfindungsge- 
maBe Vorrichtung in Seitenansicht und vielfacher VergroBe- 
ning; 

[0043] Fig. 2 die vertikal Ansicht einer in ein Beerenaneu- 
rysma positionierten Occlusionswendel mit dazugehoriger 
Vorrichtung in vielfacher VergroBerung. 
[0044] In der Fig. 1 ist mit 1 ein elektrisch isolierender 
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Katheter, insbesondere ein biegsam ausgebildeter Mikxoka- 
theter bezeichnet. Durch diesen Mikrokatheter 1 wird die 
aus einer Platin-Iridium Legiening gefertigte, mit einer 
elektrolytisch korrodierbaren Stellen 2 aus Edelstahl verse- 
hene, als Mikrowendel ausgebildete Occlusionswendel 3 5 
mit Hilfe des schweiBtechnisch an die Occlusionswendel 3 
gefiigten Fiihrungsdrahtes 4 aus dem Mikrokatheter 1 in das 
BlutgefaB system geschoben. 

[0045] Da die durch artfremdes SchweiBen gefiigte Ver- 
bindung zwischen Fiihrungsdraht 4 und Mikrowendel 3 10 
nicht zur elektrolytischen Ablosung der Mikrowendel 3 be- 
stimmt ist, und folglich nicht von besonders geringem 
Durchmesser sein muB, ist sie besonders stabil ausgebildet. 
Die Verwendung von nichtrostendem Edelstahl und einer 
Platinlegierung fiir die Ausbildung des Fiihrungsdrahtes ei- 15 
nerseits bzw. der Occlusionswendel andererseits ist dabei 
besonders vorteilhaft, da das im Stahl enthaltene Nickel sich 
beim VerschweiBen zu einer sehr glatten und stabilen Ver- 
bindung mit dem Platin fugt. 

[0046] Die Occlusionswendel 3 weist ein elektrolytisch 20 
abtrennbares Segment 5 auf, das mit der proximal davon an- 
geordneten, elektrolytisch korrodierbaren Stelle 2 durch art- 
fremdes VerschweiBen verbunden ist. Das Segment weist an 
seinem proximalen Ende eine erste Mikrowendel 6 mit ge- 
ringem Durchmesser auf, die an ihrem proximalen Ende 25 
schweiBtechnisch mit der proximal sich daran anschlieBen- 
den elektrolytisch korrodierbaren Stelle 2 und an ihrem di- 
stalen Ende mit einer weiteren Mikrowendel 7 mit mittlerem 
Durchmesser verbunden ist. Diese Mikrowendel 7 mittleren 
Durchmessers fiigt sich teilweise um die erste Mikrowendel 30 
6 und ist mit dieser ebenfalls schweiBtechnisch verbunden. 
Um die zweite Mikrowendel 7 fiigt sich schlieBlich die am 
langsten dimensionierte dritte Mikrowendel 8 mit groBtem 
Durchmesser, in deren Inneren der aus einer Nickel-Titanle- 
gierung bestehende Sicherungsdaht 9 verlauft. 35 
[0047] Der Draht 9 ist an seinen beiden Enden durch art- 
fremdes VerschweiBen jeweils mit einem aus einer Platin- 
Iridiumlegierung bestehenden Verbindungsmittel 10 befe- 
stigt. Die beiden, an den Enden des Sicherungsdrahtes 9 an- 
gebrachten Verbindungsmittel sind ebenfalls als Mikrowen- 40 
deln 10710" ausgebildet, die jeweils mit der proximalen 
bzw. distalen zweiten Mikrowendel 7 eines jeden Segmentes 
fest verschweiBt sind. Der Sicherungsdraht ist so dimensio- 
niert, daB seine Lange groBer ist als die Lange des Segmen- 
tes 5, welches er durchspannt. Aufgrund dieser Ausbildung 45 
ist die als Mikrowendel ausgebildete Occlusionswendel 3 
besonders flexibel und gleichzeitig biege- bzw. torsionssta- 
bil. 

[0048] Der das Sicherungsmittel 9 bildende Draht weist 
einen mittleren Durchmesser von ca. 0,03 bis 0,05 mm auf 50 

und verjiingt sich zu seinem proximalen Ende (d. h. zum 
Fiihrungsdraht hin), so daB die jeweils ersten in ein Aneu- 
rysma eingeschobenen Bereiche der Occlusionswendel sta- 
bile Strukturen ausbilden, welche von den nachfolgenden, 
proximalen Bereichen nur noch ausgefiillt werden, ohne daB 55 
diese proximalen Bereiche eine zu groBe Kraft auf das sich 
bereits im FiillungsprozeB befindende Aneurysma ausiiben. 
Diese Ausfiihrungsform minimiert das Risiko der Wandrup- 
tur durch die zuletzt in das Aneurysma eingebrachten proxi- 
malen Bereiche der Occlusionswendel 3. Die distale Spitze 60 
der Occlusionswendel 11 ist abgerundet, um die Gefahr ei- 
ner Traumatisierung des Aneurysmas zu minimieren. Im In- 
neren ist die Spitze 11 mit der distalen, als Verbindungsmit- 
tel dienenden Mikrowendel 10 schweiBtechnisch fest ver- 
bunden, so daB auch im Falle des Abbrechens oder Abrei- 65 
Bens der Spitze 11 und angrenzender Bereiche der Occlusi- 
onswendel 3 von dem proximalen Rest der Occlusionswen- 
del 3 die Spitze 11 nicht in den Blutstrom gelangt und dort 
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moglicherweise Embolien verursacht. 
[0049] In der Fig. 2 ist die vertikale Ansicht einer in einem 
Beerenaneurysma 12 positionierten Occlusionswendel 3 
dargestellt. Durch die in Langsachse des Mikrokatheters 1 
nach distal erfolgende Verschiebung der Fiihrungshilfe 4 er- 
folgt die Einfiihrung der Mikrowendel 3 in das Aneurysma 
12, welche nach Verlassen des Mikrokatheters 1 sekundare 
Windungen 13 ausbildet. Die Ausbildung der sekundaren 
Windungen 13 wird durch den Sicherungsdraht 9 gewahrlei- 
stet, welcher hier gleichzeitig zur Formgebung der Occlusi- 
onswendel 3 beitragt. Dieser aus einer Titan-Nickellegie- 
rung bestehende Draht ist als Feder ausgebildet, die zudem 
zu einem iibergeordneten, zwei oder dreidimensionalem De- 
sign vorgeformt ist. 

[0050] Bei Unterbringung der Occlusionswendel im Ka- 
theter erfolgt eine spannungsinduzierte martensitische 
Transfomiation, da Sicherungsdraht das iibergeordnete De- 
sign nicht einnehmen kann. Bei Herausschieben der Occlu- 
sionswendel aus dem Mikrokatheter kommt es zu einem 
Wegfall der mechanischen Spannung und einem leichten 
Anstieg der Umgebungstemperatur zur Korpertemperatur. 
Infolge dieser Einfliisse macht der Sicherungsdraht eine teil- 
weise spannungs- und teilweise temperaturinduzierte Um- 
wandlung durch und geht in die Austenit Phase iiber. Bei 
Einfiihrung der Occlusionswendel in den Blutstrom erfolgt 
somit eine Kombination aus superelastischer und temperatu- 
rinduzierter Transformierung des Sicherungsdrahtes. Die 
Mikrostruktur des Werks toffs des Sicherungsdralites macht 
dabei eine Transformation durch, der Sicherungsdraht hin- 
gegen nur eine Formanderung. Der Sicherungsdraht nimmt 
wieder das iibergeordnete Design ein. Die Formanderung 
des Sicherungsdrahtes, fiihrt dazu, daB die Occlusionswen- 
del unter Krafteinwirkung des Sicherungsdrahtes ein vorde- 
finiertes, zwei oder dreidimensionales Design einnimmt. 
[0051] Durch die Langsverschieblichkeit von Fiihrungs- 
draht 4 und Occlusionswendel 3 im Mikrokatheter 1 wird 
eine an das Volumen des jeweils auszufiillenden HohLrau- 
mes individuell angepaBte Lange der Occlusionswendel 3 in 
diesem eingebracht. AnschlieBend wird mit HiLfe der Span- 
nungsquelle 14, der auf der Korperoberflache positionierten 
Kathode 15 und der als Anode dienenden, im zu occludie- 
renden Aneurysma 12 positionierten Occlusionswendel 3 
eine Spannung iiber einen Zeitraum von 0, 1 bis 20 min an- 
gelegt. Dadurch wird die elektrolytische Abtrennung des 
sich im Blut befindenden Teils der Occlusionswendel an der 
dem distalen Katheterende nachstliegenden elektrolytisch 
korrodierbaren Stelle 2 aufgelost. Fig. 2 stellt eine Occlusi- 
onswendel dar, deren dem distalen Ende des Mikrokatheters 
1 nachstliegende elektrolytisch korrodierbare Stelle 2 be- 
reits elektrolytisch korrodiert wurde. 

Patentanspriiche 

1. Vorrichtung zur Implantation von Occlusionswen- 
deln in Korperhohlraumen oder BlutgefaBen mit einem 
Katheter, einer in dem Katheter in Langsrichtung ver- 
schiebbaren Occlusionswendel und mindestens einem 
in der Occlusionswendel befestigten, als flexibles Lan- 
genelement ausgebildetem Sicherungsmittel, welches 
die Lange der Occlusionswendel zumindest in einem 
Teilbereich durchlauft dadurch gekennzeichnet, daB 
das Sicherungsmittel ein Material mit Formgedachtnis- 
eigenschaften enthalt. 

2. Vorrichtung gemaB Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB das Sicherungsmittel im wesentlichen 
aus einem Material mit Formgedachtniseigenschaften 
besteht. 

3. Vorrichtung gemaB einem der Anspriiche 1 oder 2, 
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dadurch gekennzeichnet, daB das Sicherungsmittel lan- 
ger dimensioniert ist als der Teilbereich der Occlusi- 
onswendel, iiber den es sich erstreckt. 

4. Vorrichtung gemaB einem der vorstehenden An- 
spriiche, dadurch gekennzeichnet, daB das Material 5 
eine metallische Legierung mit der Fahigkeit ist, eine 
temperaturinduzierte martensitische Transformation zu 
durchlaufen. 

5. Vorrichtung gemaB einem der vorstehenden An- 
spriiche, dadurch gekennzeichnet, daB die metallische 10 
Legierung die Fahigkeit aufweist, eine spannungsindu- 
zierte martensitische Transformation zu durchlaufen. 

6. Vorrichtung gemaB einem der Anspriiche 4 oder 5, 
dadurch gekennzeichnet, daB die Legierung eine Utan 
und Nickel enthaltende Legierung, eine Eisenbasis- 15 
oder Kupferbasislegierung ist. 

7. Vorrichtung gemaB einem der Anspriiche 4 bis 6, 
dadurch gekennzeichnet, daB das Sicherungsmittel ein 
Draht ist. 

8. Vorrichtung gemaB einem der vorstehenden An- 20 
spriiche, dadurch gekennzeichnet, daB sich das Siche- 
rungsmittel bis zum distalen Spitzenabschnitt der Oc- 
clusionswendel erstreckt und sein eines Ende mit die- 
sem fest verbunden ist. 

9. Vorrichtung gemaB einem vorstehenden Anspriiche, 25 
dadurch gekennzeichnet, daB sich der die Occlusions- 
wendel bildende Draht zu seinem proximalen und/oder 
distalen Ende hin verjiingt. 

10. Vorrichtung gemaB einem der vorstehenden An- 
spriiche, dadurch gekennzeichnet, daB sich das Siche- 30 
rungsmittel zu seinem proximalen und/oder distalen 
Ende hin verjiingt. 

11. Vorrichtung gemaB einem der vorstehenden An- 
spriiche, dadurch gekennzeichnet, daB das Sicherungs- 
mittel mittels Mikrowendeln in der Occlusionswendel 35 
befestigt ist, welche mit dem Sicherungsmittel und der 
Occlusionswendel fest verbunden sind. 

12. Vorrichtung gemaB Anspruch 11, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Verbindung der Mikrowendeln mit 
der Occlusionswendel und/oder dem Sicherungsmittel 40 
durch VerschweiBen, Verloten, Verkleben oder mecha- 
nische, insbesondere kraft- und/oder fomischliissige 
Verbindungen erfolgt. 

13. Vorrichtung gemaB einem der Anspriiche 11 oder 
12, dadurch gekennzeichnet, daB die Mikrowendeln 45 
aus demselben Material gefertigt sind wie die Occlusi- 
onswendel. 

14. Vorrichtung gemaB Anspruch 13, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB das die Mikrowendeln und die Occlusi- 
onswendel bildende Material Platin oder eine Platinle- 50 

gierung ist. 

15. Vorrichtung gemaB einem der vorstehenden An- 
spriiche, dadurch gekennzeichnet, daB die Occlusions- 
wendel als Mikrowendel ausgebildet ist. 

16. Vorrichtung gemaB einem der vorstehenden An- 55 
spriiche, dadurch gekennzeichnet, daB das Sicherungs- 
mittel vorgeformt ist. 

17. Vorrichtung gemaB Anspruch 16, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB das Sicherungsmittel zu einer Wendel 
oder Feder und besonders bevorzugt zu einer helikalen 60 
Wendel oder einer Spiralfeder vorgeformt ist. 

18. Vorrichtung gemaB einem der vorstehenden An- 
spriiche, dadurch gekennzeichnet, daB die Occlusions- 
wendel zu einem iibergeordneten Design, vorzugs- 
weise zu sekundaren Windungen oder einem kafigarti- 65 
gem Design vorgeformt ist. 

19. Vorrichtung gemaB einem der Anspriiche 16 bis 

18, dadurch gekennzeichnet, daB das vorgeformte Si- 
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cherungsmittel die Fahigkeit aufweist, bei Korpertem- 
peratur eine temperaturinduzierte martensitische 
Transfonnation durchzulaufen. 

20. Vorrichtung gemaB Anspruch einem der Ansprii- 
che 16 bis 19, dadurch gekennzeichnet, daB das vorge- 
formte Sicherungsmittel innerhalb des Katheters ge- 
streckt ist und in martensitischer Phase vorliegt und bei 
Ausbringung in das BlutgefaB system bzw. das Aneu- 
rysma eine zumindest teilweise spannungsinduzierte 
martensitische Transformation durchmacht und seine 
alte Form einnimmt. 

21. Vorrichtung gemaB einem der vorstehenden An- 
spriiche, gekennzeichnet durch eine Occlusionswendel 
mit einer oder mehreren, in Abstanden voneinander an- 
geordneten elektrolytisch korrodierbaren Stellen sowie 

einem elektrisch isolierenden Katheter, einer Span- 
nungsquelle und einer Kathode, die es im Kontakt mit 
einer Korperfliissigkeit erlaubt, eine oder mehrere va- 
riabel dimensionierbare Langen der Occlusionswendel 
durch elektrolytische Prozesse abzutrennen. 

22. Vorrichtung gemaB Anspruch 20, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Occlusionswendel mehrere elektroly- 
tisch korrodierbare Stellen aufweist, wobei in jedem 
zwischen diesen Stellen gelegenen Segment der Occlu- 
sionswendel ein Sicherungsmittel angeordnet ist, wel- 
ches sich vorzugsweise jeweils von einem zum anderen 
Ende jedes Segmentes erstreckt. 

23. Vorrichtung gemaB Anspruch 22 dadurch gekenn- 
zeichnet, daB jedes Segment der Occlusionswendel von 
mindestens zwei, vorzugsweise drei, ineinandergefiig- 
ten Mikrowendeln unterschiedlichen Durchmessers ge- 
bildet wird, wobei die jeweils proximal bzw. distal an 
die elektrolytisch korrodierbare Stelle angrenzende 
Wendel mit dieser fest verbunden ist. 

24. Vorrichtung gemaB einem der vorstehenden An- 
spriiche, dadurch gekennzeichnet, daB sich proximal an 
die Occlusionswendel eine als Fiihrungsdraht ausgebil- 
dete Einfiihrhilfe anschlieBt. 

25. Vorrichtung gemaB einem der vorstehenden An- 
spriiche zur Verwendung in human- oder tiermedizini- 
schen Verfahren, vorzugsweise bei der Thrombosie- 
rung. 

26. Occlusionswendel gemaB einem der vorstehenden 
Anspriiche 1 bis 25. 

27. Medizinisches Implantat umfassend zumindest ei- 
nen, ein Sicherungsmittel enthaltenden, deponierbaren 
Teilbereich einer Occlusionswendel gemaB Anspruch 
26. 
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